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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/613
z dnia 20 kwietnia 2018 r.

w sprawie zatwierdzenia PHMB (1415; 4,7) jako istniejacej substancji czynnej do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grup produktowych 2 i 4

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 () ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje PHMB (1415; 4,7).

(2)  PHMB (1415; 4,7) zostalo ocenione pod katem stosowania w produktach nalezacych do grup produktowych: 2
($rodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat)
i 4 (dziedzina zywnosci i pasz), okreSlonych w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Francja zostala wyznaczona jako wlasciwy organ oceniajacy i w dniu 13 grudnia 2016 r. przedloziyla
sprawozdania z oceny wraz z zaleceniami.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 4 paZdziernika 2017 r. Komitet
ds. Produktéw Biobojczych wydal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliéw, uwzgledniajac wnioski wilasciwego
organu oceniajgcego.

(5)  Zgodnie z tymi opiniami mozna oczekiwaé, ze produkty biobdjcze nalezace do grup produktowych 2 i 4
zawierajgce PHMB (1415; 4,7) spelniajg kryteria ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, o ile przestrzegane sa okreslone specyfikacje i warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ PHMB (1415; 4,7) do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup
produktowych 2 i 4, z zastrzezeniem przestrzegania okre$lonych specyfikacji i warunkow.

(7)  Ze wspomnianych opinii wynika, ze PHMB (1415; 4,7) spelnia kryteria pozwalajace uznal t¢ substancje za
substancje bardzo trwala (vP) i toksyczna (T) zgodnie z zalacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (}). PHMB (1415; 4,7) spelnia zatem warunki okre$lone w art. 10 ust. 1 lit. d)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i nalezy go uzna¢ za substancje kwalifikujaca si¢ do zastapienia.

() Dz.U.L167227.6.2012,s.1.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobéjczych, o ktérych mowa w rozporzg-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/201 2(Dz.U.L294210.10.2014,s.1).

Rozporzadzenie (WE) nr 190 7%2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektyW(; 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
2 30.12.2006, s. 1).
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Zgodnie z art. 10 ust. 4 wspomnianego rozporzadzenia zatwierdzenie substancji czynnej, ktéra uznana jest za
substancje kwalifikujaca si¢ do zastgpienia, powinno obowigzywaé przez okres nieprzekraczajacy 7 lat.

W przypadku zastosowania w produktach nalezacych do grupy produktowej 4 nie poddano ocenie stosowania
produktéw biobdjczych zawierajacych PHMB (1415; 4,7) jako skladnikéw materialéw i wyrobéw przeznaczonych
do bezposredniego lub posredniego kontaktu z Zywno$cig w rozumieniu art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (!). Takie materialy moga wymagaé ustanowienia szczegdtowych
limitéw migracji do zywnosci, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 lit. ) rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.
Zatwierdzenie nie powinno zatem obejmowa¢ takiego zastosowania, chyba Ze Komisja ustanowila wspomniane
limity lub stwierdzono zgodnie z odnoénym rozporzadzeniem, ze limity takie nie sg konieczne.

Poniewaz PHMB (1415; 4,7) spelnia kryteria pozwalajace uznaé te substancje za substancje bardzo trwalg (vP)
zgodnie z zalacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, wprowadzane do obrotu wyroby poddane
dziataniu PHMB (1415; 4,7) lub zawierajace te substancje powinny zosta¢ odpowiednio oznakowane.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo§¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwié
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymagan.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw
Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ PHMB (1415; 4,7) jako substancje czynng do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grup
produktowych 2 i 4, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okre$lonych w zatgczniku.

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 kwietnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).



ZALACZNIK
. Nazwa [UPAC Minim,a1~ny stopierjl. Data zatwier- Data~wyga§- Grupa . .
Nazwa zwyczajowa N identvfikacyi czystoci substancji dzeni nigcia produk- Warunki szczegéltowe
umery identylikacyyne czynnej (1) enia zatwierdzenia towa
PHMB (1415; 4,7) Nazwa IUPAC: 943 g/kg (obliczona | 1 listopada | 31 pazdzier- 2 PHMB (1415; 4,7) uznaje si¢ za substancj¢ kwalifikujaca si¢ do zastapie-
(chlorowodorek Poli Kopolimer (bisiminoimi- specyfikacja suchej 2019 r. nika 2026 r. nia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
(heksametylenobigua- | 1o+ onylu, chlorowo- masy) dgielani e duktv biobéi dl )
nidu) o Sredniej licz- | qo o1 elearor Jenu) Substancia czvina Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastepujacym wa-
EOWO. HﬁSie czastecz- (iminoimidokargonylu,, wytwarzejina ¢ runkom:
owej (Mn) 1415 chlorowodorek heksame- | w roztworze 1) w ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie, ry-
W’yngsz.q.ce] lid tylenu) wodnym 20 % zyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan obje-
1 sredni¢) poldysper- . w|w PHMB tych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
syjnosci (PDI) wyno- | Nr WE: brak . .. . L
szace] 4,7) . (1415; 4,7) w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym;
) r : -58-
i1802181-67-4 2) ze wzgledu na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych za-
stosowan, w ocenie produktu szczegdlng uwage nalezy zwrdcié na:
a) uzytkownikow zawodowych;
b) uzytkownikéw nieprofesjonalnych;
¢) wtérne narazenie og6tu spoteczenstwa i malych dzieci;
d) $rodowisko: wody powierzchniowe, osady i glebe.
Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu substancji
podlega nastepujacemu warunkowi:
osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobu poddanego
dziataniu PHMB (1415; 4,7) lub zawierajacego te substancje zapewnia,
by etykieta tego wyrobu zawierala informacje wymienione w art. 58
ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
4 PHMB (1415; 4,7) uznaje si¢ za substancj¢ kwalifikujaca si¢ do zastapie-

nia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastepujacym wa-
runkom:

1) w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ry-
zyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan obje-
tych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym;
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Mlmm/aI.ny stopien Data zatwier- Data.wygas- Grupa _ )
czystoci substancji dzenia nigcia produk- Warunki szczegélowe
czynnej (1) zatwierdzenia towa

Nazwa IUPAC

Nazwa zwyczajowa Numery identyfikacyjne

2) ze wzgledu na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych za-
stosowan, w ocenie produktu szczegblng uwage nalezy zwréci¢ na:

a) uzytkownikow zawodowych;

b) uzytkownikéw nieprofesjonalnych;

¢) wtérne narazenie og6tu spoleczenstwa;

d) $rodowisko: wody powierzchniowe, osady i glebe.

3) W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowaé wystgpienie
pozostalo$ci w zywnosci lub paszy, nalezy zweryfikowac, czy zacho-
dzi potrzeba ustalenia nowych lub zmiany obecnych najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (?) lub rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (),
oraz przyja¢ wszelkie stosowne $rodki ograniczajace ryzyko, aby za-
pewni¢ nieprzekraczanie obowigzujacych najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw pozostatosci.

EN
~

Produktéw nie nalezy stosowaé jako skladnikéw materialéw i wyro-
béw przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig w rozumieniu art. 1
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004, o ile Komisja nie
ustanowita szczegblowych limitéw migracji PHMB
(1415; 4,7) do zywnosci lub o ile nie stwierdzono zgodnie ze
wspomnianym rozporzadzeniem, ze limity takie nie sg konieczne.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu substancji
podlega nastepujacemu warunkowi:

osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobu poddanego
dziataniu PHMB (1415; 4,7) lub zawierajacego t¢ substancje zapewnia,
by etykieta tego wyrobu zawierala informacje wymienione w art. 58
ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

0
e

)

Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czysto$ci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub inny stopiefi
czystosci, jesli udowodniono, ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury okreslania maksymalnych limitow pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporza-

dzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).
Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia
ro$linnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajgce dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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